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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的

规定起草。

本文件由……提出，由……归口。

本文件主要起草单位：

参与起草单位：上海交通大学医学院附属第九人民医院，福建医科大学附属口腔医院，空军

军医大学第三附属医院，四川大学华西口腔医院，中山大学光华口腔医院，天津市口腔医院，广

西医科大学附属口腔医院，南京医科大学附属口腔医院，武汉大学口腔医院，北京大学口腔医院，

浙江省口腔医院。

本文件主要起草人：赖红昌、陈江、李德华、满毅、陈卓凡、张健、廖红兵、汤春波、夏海

斌、周延民、张玉峰、邸萍、姒蜜思、史俊宇、乔士冲、刘蓓蕾
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引 言

数字化技术与临床研究的深度融合对口腔种植学的发展与精准医疗的落地至关重要。随着数

字化口腔种植外科与修复的广泛应用，数字化口腔种植已贯穿临床诊疗全流程。目前，国内外开

展数字化口腔种植相关临床研究时，缺乏统一的临床结局评价标准与核心指标集，导致研究间结

果难以比对、循证医学证据质量受限。

为提升数字化口腔种植临床研究的科学性与规范性，统一评价指标、测量方法与报告要求，

降低因指标选择混乱带来的研究偏倚，本文件对数字化口腔种植临床研究评价指标及测量方法进

行标准化，形成适用于本领域的核心评价指标集，为临床试验设计、实施、评价与报告提供统一

依据。
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数字化口腔种植临床研究核心评价指标共识

1. 范围

本文件提供数字化口腔种植临床研究核心评价指标的构建原则、指标定义、测量方法、核心

指标推荐及临床研究报告规范。

本文件适用于数字化辅助种植体植入、数字化辅助组织增量、数字化辅助种植修复三类技术

的临床研究评价，适用于口腔种植及数字化口腔医学领域科研人员、临床医师、审稿专家及相关

管理人员，用于指导数字化口腔种植临床试验的设计、实施、数据采集与结果报告。

2. 规范性引用文

本标准结局指标框架参照口腔种植临床评价核心指标（ID-COSM）国际共识制定。

3. 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 核心指标集 core outcome sets and measurements

在特定临床医学领域开展临床研究时，经多方利益相关者共同论证形成共识，建议必须测量

和报告的最小结局指标集合。

3.2 数字化技术 digital technique

利用计算机、光学扫描、影像学成像、数控加工等手段，将临床解剖与生物学信息转化为数

字信号，并进行处理、模拟、设计与制造的技术总称。

3.3 数字化辅助种植体植入 digital implant placement

在口腔种植外科中，采用计算机辅助设计与三维打印/切削制作的静态导板，或基于空间定位

的动态导航系统、种植机器人等数字化设备，按照术前规划辅助完成种植体植入的过程。

3.4 数字化辅助组织增量 digital tissue augmentation

在种植外科术前或术中，基于三维影像与数字化设计，对缺损区软硬组织进行定量评估、方

案规划，并辅助实施组织增量或制作个性化增量材料完成组织重建的诊疗过程。

3.4.1 数字化硬组织增量材料 digital hard tissue augmentation material

基于三维影像数据虚拟重建骨缺损形态，通过三维打印或数控切削个性化制作的骨增量引导

材料，包括个性化钛网、个性化骨块等。
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3.4.2 数字化软组织增量技术 digital soft tissue augmentation technique

基于口内扫描或CBCT数据，对种植体周软组织形态、厚度、容积进行定量分析与术前设计，

辅助指导软组织瓣转移或移植物修整的技术。

3.5 数字化辅助种植修复 digital implant rehabilitation

通过数字化信息采集、计算机辅助设计与加工，完成种植修复体精准制作与戴入的全流程技

术。

3.6 数字化颌位关系转移 digital translation of jaw relationship

采用三维面部扫描、电子面弓、数字化颌位记录等技术，将患者颌位关系与下颌运动精准转

移至数字化设计系统的技术。

4. 适用范围

本文件适用于数字化口腔种植领域各类临床研究，包括随机对照临床试验、非随机临床试验、

队列研究、病例对照研究及病例系列等。

本文件规范的核心指标集适用于以下数字化技术的安全性与有效性评价：（1）数字化辅助种

植体植入技术，包括静态导板、动态导航、种植机器人；（2）数字化辅助组织增量技术，包括数

字化硬组织增量材料、数字化软组织增量技术；（3）数字化辅助种植修复技术，包括数字化信息

采集、数字化辅助设计与制作全流程方案。

本文件可供临床试验研究者、伦理委员会、科研管理人员在方案设计、注册、实施、数据管

理、统计分析与报告时使用。

5. 数字化口腔种植临床研究评价指标的分类

本章系统构建数字化口腔种植临床研究的评价指标体系，将所有临床评价指标统一划分为四

大核心评价领域。（1）种植体与修复体留存指标：用于评价种植体及修复体在临床使用中的留存

稳定性与各类失效事件，涵盖短期、中期、长期留存结局。（2）临床综合疗效指标：系统涵盖种

植植入效果、软硬组织增量疗效、修复效果、功能美学恢复及种植体周组织健康状态，包含临床

检查、影像学评估及患者主观报告评价指标。（3）卫生经济学指标：从成本效率、疾病负担、术

者专业评价等维度，反映数字化种植的临床资源消耗、投入产出与可及性水平。（4）数字化技术

指标：聚焦数字化诊疗技术，包含数字化精度质控指标与数字化系统偏差、不良事件指标，体现

数字化技术的特异性评价维度。第6章至第9章对各领域指标的定义、测量方式与报告规范进行详

细阐述。
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6 种植体与修复体留存指标

6.1 全周期留存状态

定义：自植入起，至首次出现各类并发症所经历的时间长度，用于反映治疗的整体稳定效果。

本项统计无并发症种植体、修复体留存情况，涉及并发症包含种植体周黏膜炎、种植体周炎等生

物并发症，以及各类机械并发症、种植体脱落事件。

测量：可以采用时间-事件分析方法开展统计。

报告：可报告随访时长、首次并发症发生时间、并发症具体类型，运用生存分析方法呈现评

价结果。

6.2 各类失效事件

定义：种植体、修复体及配套部件受机械疲劳、加工误差、咬合负荷异常等影响，出现的损

坏、松动、脱落等异常情况。

报告：（1）种植体松动、脱落或需拔除情况；（2）固定修复体相关问题：瓷层崩裂、支架

折断、基台折断、固位螺丝松动或折断、修复体松动、粘接脱落；（3）可摘修复体相关问题：固

位部件折断或移位、固位功能丧失、修复体折断、基托重衬、人工牙破损、脱落、过度磨耗或变

色；（4）修复体材料磨耗：将随访期口内扫描数据与修复体交付初始数据进行三维比对，测量材

料损耗深度与体积变化，评估修复体长期使用过程中的物理损耗程度。

7 临床综合疗效指标

7.1 种植体植入疗效与相关并发症

7.1.1 手术创伤与并发症

定义：种植手术及数字化辅助操作引发的局部组织反应、术后恢复情况与各类不良事件。

测量与报告：（1）功能受限情况，可区分完全受限、部分受限并记录持续时长；（2）术后

疼痛评价，可采用百分制直观评分量表或五级量表，同时记录镇痛药物使用情况；（3）术后肿胀

评价，可按无、轻度、中度、重度分级记录，同步统计血肿、瘀斑发生情况；（4）术中不良事件，

可记录术中大出血、邻牙损伤、神经损伤、上颌窦黏膜破损等情况；（5）种植体位置评估，可核

查种植体是否超出安全解剖范围、侵入上颌窦、下牙槽神经管等区域；（6）术后创口状态，可记

录创口开裂、术区感染、植骨材料暴露、移植物失效等问题。

7.1.2 术后愈合监测

术后愈合监测：可结合早期创口愈合指数开展分级评价，记录愈合不良、延迟愈合、不愈合

等情况；必要时可采用血流仪监测局部组织血流，或检测伤口渗出液相关指标，综合评估愈合状

态。
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7.1.3 种植体稳定性

定义：种植体植入后在牙槽骨内的固位牢固程度与骨结合潜能。

测量方法：推荐可采用植入扭矩值；共振频率分析法测定种植体稳定系数。

报告要求：可记录植入即刻、修复负重前等关键时间点数值。

7.2 软硬组织增量疗效与相关并发症

7.2.1 硬组织增量效果

（1）骨量改建变化指标：可基于二维或三维影像学检查，测量骨组织线性尺寸、体积变化、

垂直骨高度、骨壁厚度，评价骨增量改建效果。

（2）种植体植入可行性：可评估增量术后修复导向种植的可实施性，统计二次增量手术率、

同期植骨骨覆盖完整性。

（3）移植物相关并发症：可统计移植物吸收、创口开裂、材料暴露、感染、移植物失效等情

况，结合早期创口愈合指数分级评价创口愈合状态，记录愈合不良、延迟愈合事件。

（4）骨增量长期稳定性：可通过长期随访影像学检查，记录种植体边缘骨水平、骨吸收比例、

增量骨壁厚度维持率，评估骨增量远期效果。

7.2.2 软组织增量效果

（1）软组织形态与体积变化：可结合临床测量与三维扫描，测量角化黏膜宽度、厚度、龈缘

及龈乳头形态、软组织整体体积变化，评估软组织增量效果。

（2）软组织相关并发症：可记录术后疼痛、肿胀、功能受限时长，可应用早期创口愈合指数

评价愈合质量，统计软组织愈合不良事件发生率。

7.3 修复效果与相关并发症

7.3.1 修复体固位稳定

定义：修复体在咬合功能状态下保持稳固、不松动、不移位、不脱落的能力。

测量：可采用临床检查、固位效果评价、患者评分。

7.3.2 颌位关系转移精度

定义：虚拟颌位设计与患者实际颌位之间的匹配精度。

测量：可采用头影测量角度差、面弓匹配一致性、咬合表面贴合度；可采用数字化咬合分析

仪或咬合纸检查咬合接触分布与动态平衡。

7.3.3 修复体被动就位与密合度

定义：数字化全流程制作的修复体与种植基台界面之间的机械适配精度。

测量：可采用手指触诊无翘动检查、螺丝固定阻力检查、视觉评估、临床探针检查、旗帜技

术验证、影像学边缘适合性检查，用以判断是否存在印模或加工偏差导致的就位张力。
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7.4 功能与美学恢复效果

7.4.1 咀嚼功能恢复

定义：种植修复后患者咬合效率、咀嚼能力与功能状态的改善程度。

测量：可采用标准化咀嚼功能测试进行客观评价。可采用双色口香糖转色试验或患者自评问

卷评价咀嚼效能。

7.4.2 美学效果改善

定义：种植修复后软组织形态与修复体外观达到的美学效果。

测量：可采用标准化临床照片评价、软硬组织美学分级评分、患者外观满意度评分。

7.4.3 发音功能改善

定义：修复体对患者语音清晰度、发音准确性与流畅度的提升作用。

测量：可采用语音功能临床评价或患者直观评分。

7.4.4 患者综合主观评价

定义：治疗对患者咀嚼、言语、社交、心理状态及日常活动产生的综合影响，同时包含患者

对诊疗过程、修复效果的主观感受。

测量与报告：可选用国内通用、经过信效度验证的量表开展评价，包括口腔健康影响程度量

表、老年口腔健康评价量表、口腔日常活动影响量表等；也可采用直观评分量表、标准化满意度

工具，收集患者舒适度、心理压力相关评价，同时了解患者再次接受同类治疗的意愿。

7.5 种植体周组织健康状态与生物并发症

定义：种植体周软硬组织健康状态、炎症水平与骨组织改建情况。

测量方法：由经过统一培训与一致性校准的测量者，使用尖端直径 0.5 毫米的标准化牙周探

针，施加 20–25 克探诊力，在每颗种植体周围选取 4 或 6 个位点进行检查。

报告：（1）探诊出血的严重程度与探诊出血阳性的种植体数量；（2）探诊深度数值，包括

每颗种植体的平均探诊深度、最大探诊深度；（3）菌斑指数，记录术区菌斑覆盖范围、分布与严

重程度；（4）边缘骨吸收水平，采用平行投照根尖片测量，以种植体平台为参照，记录近远中骨

高度变化，报告骨吸收量与测量者一致性。

综合以上结果，报告种植体周病的发病率。种植体周黏膜炎定义为菌斑生物膜引发、仅发生

于种植体周软组织的可逆性炎症病变，炎症局限于软组织内，无支持性骨吸收。诊断标准包括：

（1）探诊出血（仅一个位点的点状出血是可接受的）；（2）可伴随软组织红肿、探诊溢脓；（3）

探诊深度可因肿胀轻度增加；（4）无影像学可见的种植体周骨吸收。种植体周炎定义为菌斑相关

的种植体周破坏性疾病，表现为软组织炎症并伴随进行性支持骨丧失。诊断标准包括：（1）探诊
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出血和/或探诊溢脓；（2）探诊深度明显增加或软组织退缩；（3）影像学证实存在骨吸收，且较

既往检查出现进展性骨丧失。

8 卫生经济学指标

8.1 成本效率

8.1.1 综合成本效益

定义：治疗所投入的医疗资源与所获得的临床效果、功能改善、生活质量提升之间的投入产

出比值。

测量：可综合计算直接医疗成本与间接成本，结合治疗成功率、使用寿命、患者满意度开展

量化评价。

8.1.2 诊疗效率

定义：完成全流程数字化种植治疗所需的临床操作时间与整体周期。

测量：可记录总治疗时长、总就诊次数、椅旁操作时间、手术时间、数字化术前准备时间、

数字化取模时间、修复试戴与调改时间。

8.1.3 复诊与再治疗

定义：治疗过程中非计划医疗资源占用情况与再干预情况。

测量：可统计计划内复诊次数、非计划复诊次数、修复体返工率、因并发症或疗效不佳需再

次手术的比例。

8.1.4 数字化专项成本

定义：开展数字化种植技术所产生的经济投入。

测量：可核算个性化手术导板、定制增量材料、配套耗材等相关费用。

8.2 负担能力

8.2.1 患者经济负担

定义：治疗及长期维护所需总费用与患者家庭收入或地区平均收入的相对比值，反映治疗的

经济可及性。

测量：可统计治疗总花费，与家庭、社会经济水平指标进行对比计算。

8.2.2 患者治疗与维护负担

定义：患者在治疗与长期维护中所需投入的时间、操作难度与依从性水平。

测量：可记录患者自评口腔清洁维护难度、种植支持性维护复诊频率、维护依从性达标情况。

8.3 术者相关评价

8.3.1 术者专业水平
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定义：实施种植治疗的医师所具备的专业资质、临床经验与技术能力。

测量：可记录执业资质、种植专业从业年限、年均完成种植病例数、操作学习曲线阶段。

8.3.2 术者操作评价

定义：术者对手术流程复杂度、操作负荷与整体实施难度的主观综合评价。

测量：可采用量表评分记录术者操作难度感受、学习曲线，以及再次选择该术式的意愿。

9. 数字化技术指标

9.1 数字化精度与质控

数字化技术收益主要为术前规划与实际植入匹配精度。术前数字化虚拟设计的种植体位置、

方向、深度，与术后实际种植体在颌骨内的三维空间位置之间的偏差程度，用于客观反映数字化

辅助种植技术的定位精准性。

测量内容：（1）种植体颈部中心点三维偏差，以毫米为单位；（2）种植体根尖中心点三维

偏差，以毫米为单位；（3）种植体长轴角度偏差，以度为单位；（4）种植体植入深度偏差，以

毫米为单位；（5）近远中向、颊舌向、冠根向（垂直向）各方向分量偏差。

标准化测量包括：（1）数据导入，将术前规划模型数据与术后 CBCT 数据或口内扫描数据统

一导入分析软件；（2）对于 CBCT 进行配准的病例，应进行三维重建，依据组织灰度阈值提取颌

骨、种植体表面模型，完成三维网格重构；（3）数据匹配，选取未受手术干扰的稳定解剖标志点，

完成整体精准配准；（4）偏差计算，计算两组模型对应点的空间距离，得出整体偏差；（5）结

果报告，注明分析软件名称、配准方式、样本量、偏差均值、标准差及最大偏差值。

质量控制：建议测量人员经标准化培训与一致性校准；测量过程推荐实施盲法，测量者宜独

立于术者与设备厂家，无相关利益冲突；分析软件推荐为经科研验证的合规软件；定量测量指标

可报告组内相关系数，定性评价可报告评价者一致性系数，证实测量结果可靠。

9.2 数字化系统偏差

9.2.1 多源数据配准与融合误差

定义：数字化种植研究中，CBCT 影像数据与口内三维扫描数据在配准融合过程中产生的系统

性偏差与不稳定现象，是导致数字化术前规划与术后实际位置出现偏差的重要来源。

测量与报告：可采用标准化三维配准流程完成数据叠加匹配，计算两组数据整体匹配误差，

统计数据融合稳定情况与配准失败案例数量；必要时报告整体配准误差数值、数据融合稳定性、

配准失败发生率，量化评估多源数据融合的精准度与可靠性。

9.2.2 数字化设备与软件运行差错
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定义：数字化种植辅助设备、导航系统及分析软件在诊疗、数据处理、模型匹配过程中出现

的机械故障、信号异常、程序错误与适配不良等不良事件。

测量与报告：建议记录术中及数据分析阶段的设备运行状态，可统计手术导板就位不良、松

动、断裂情况；记录动态导航、种植机器人出现的定位偏移、信号丢失、系统运行中断事件；必

要时统计分析软件配准失败、数据不匹配、模型重构异常等软件故障，以事件发生例数及发生率

进行统计报告。

9.2.3 数字化系统相关解剖安全损害

定义：因数字化数据偏差、设备故障、软件匹配异常等问题，间接或直接引发的术区邻近重

要解剖结构损伤，属于数字化技术相关的临床安全性损害指标。

测量与报告：可通过术中直视观察、术后影像学检查及临床随访评估，统计是否出现邻牙损

伤、神经损伤、上颌窦黏膜穿孔等不良结局；必要时记录不良事件的诱发原因、发生过程、临床

处理方式及最终预后结局，量化统计安全事件发生比例。

10 数字化口腔种植临床研究核心评价指标

在前述完整评价指标体系基础上，本章推荐数字化口腔种植临床研究通用评价指标与数字化

技术评价指标，用于指导临床研究的标准化报告。本章仅列出核心报告条目，具体定义、测量与

报告规范参照本标准第 6章至第 9章。

10.1 通用评价指标

推荐所有口腔种植临床试验统一报告以下五大基础核心评价指标：（1）手术创伤与围手术期

并发症；（2）种植体周软硬组织健康状态与生物并发症；（3）修复体及种植体机械并发症与失

效事件；（4）无并发症留存率；（5）患者整体舒适度与治疗满意度。

根据研究目的、干预方式与研究人群，可选择性纳入以下功能、美学与卫生经济相关结局指

标：（1）咀嚼功能恢复效果；（2）发音功能修复效果；（3）软硬组织美学修复效果；（4）患

者口腔健康相关生活质量；（5）诊疗成本效率与患者经济、维护负担。

10.2 数字化评价指标

对于数字化辅助种植体植入的临床研究，推荐报告：（1）种植体三维植入精准度（颈部、根

尖、角度、深度多维偏差）；（2）数字化术式相关围手术期并发症；（3）数字化设备、软件、

导航系统运行不良事件与安全偏差。

对于数字化辅助软硬组织增量的临床研究，推荐报告：（1）骨增量骨量改建与长期稳定性；

（2）增量术后种植体修复导向植入可行性；（3）移植物及软组织愈合相关并发症；（4）软组织

形态、体积改善及美学效果。
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对于数字化辅助种植修复的临床研究，推荐报告：（1）修复体被动就位与边缘密合适配性；

（2）数字化印模与修复体三维加工精度；（3）数字化颌位转移精度与咬合功能改善；（4）数字

化修复体留存与机械并发症结局。
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附 录 A （资料性）

数字化口腔种植临床研究核心指标汇总表

评价领域 具体核心评价指标

种植体与修

复体留存

全周期留存状态 无并发症留存情况

各类失效事件 种植体松动、脱落、拔除事件

固定修复体机械并发症（崩瓷、支架/基台折断、螺丝松动/断裂、脱

粘接）

可摘修复体并发症（固位失效、基托重衬、人工牙磨耗/破损/变色）

临床综合疗

效

种植体植入疗效与

相关并发症

术后功能受限时长

术后疼痛、肿胀、瘀斑反应

术中各类手术并发症（邻牙损伤、神经损伤、上颌窦黏膜穿孔等）

术后创口愈合不良、延迟愈合（早期创口愈合指数分级评价）；术区

血流、龈沟液愈合监测异常

硬组织增量疗效与

相关并发症

骨组织线性尺寸、体积变化；垂直骨高度、骨壁厚度；修复导向种植

可行性；二次增量手术发生情况；同期植骨骨覆盖完整性；移植物相

关并发症；骨增量长期稳定性（边缘骨水平、骨吸收比例、骨壁厚度

维持率）

软组织增量疗效与

相关并发症

角化黏膜宽度、厚度；龈缘、龈乳头形态；软组织整体体积变化；软

组织术后不适与功能受限；软组织愈合不良事件

修复效果与相关并

发症

修复体固位稳定性

修复体被动就位与边缘密合度

数字化颌位转移精度与咬合平衡

数字化修复体材料长期磨耗改建

口腔健康相关生活质量（标准化量表综合评价）；患者整体治疗满意

度与舒适度；患者长期口腔维护难度与身心负担；诊疗相关心理焦虑、

压力负荷

种植体周组织健康

状态

种植体周组织健康与生物并发症

卫生经济学 成本效率 综合成本效益；全流程诊疗效率；复诊与再治疗情况；数字化专项成

本

负担水平 患者经济负担、治疗与维护负担

术者相关评价 术者操作综合评价

数字化指标 精度与质控 种植体颈部三维偏差、根尖三维偏差、轴向角度偏差、植入深度偏差

系统偏差 多源数据整体配准均方根误差

多源数据配准融合误差、配准失败率

数字化设备、导航、软件运行差错事件

数字化偏差引发的解剖结构安全损害
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附 录 B （资料性）

数字化种植临床研究基本信息与数据报告推荐登记表

具体登记项目 登记内容/规范要求

一、研究基础信息登记建议

研究类型 前瞻性研究/回顾性研究/随机对照研究/队列研究/病例对照研究

数字化技术类型 数字化植入/数字化软硬组织增量/数字化修复等

研究随访周期 填写具体随访月数/年数，明确基线、短期、中期、长期随访时间节点

纳入病例基本数据 登记总病例数、男性/女性例数、平均年龄、缺失牙位分布

种植体基础数据 登记总种植体颗数、种植体品牌型号、直径、长度、种植区域分布

研究排除混杂因素 明确记录排除标准、术前口腔基础状态

二、CBCT设备参数登记建议

设备品牌与型号 填写设备官方全称及具体型号

扫描视野大小 填写具体扫描视野尺寸（mm），统一研究扫描视野标准

体素分辨率 登记具体数值

扫描投照参数 登记管电压（kV）、管电流（mA）、曝光时间（s）

图像重建算法 登记设备自带重建算法名称、灰度阈值标准

三、口内扫描设备参数登记建议

扫描仪设备信息 登记扫描仪品牌、具体型号、硬件版本号

配套扫描软件版本 登记软件版本，确保数据版本统一

数据输出格式 登记输出格式

标准化扫描路径 记录是否采用统一标准扫描路径，必要时记录具体扫描流程规范

四、三维分析软件参数登记建议

分析软件名称及版本 登记三维偏差分析、骨量测量软件全称与版本

软件资质认证 区分医疗器械认证软件/科研验证级开源软件

核心配准算法 非手术区标志点初配准/迭代最优拟合全局配准

数据处理标准 登记三维重建灰度阈值、偏差计算标准、数据筛选规则

五、测量人员质量控制建议

测量人员资质 登记种植专科医师/放射科医师/第三方独立测量人员，优先盲法测量

利益冲突说明 明确是否独立于手术操作者、设备厂家，无相关利益冲突

标准化培训校准 明确是否完成统一测量培训、预实验校准、操作规范考核
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定性指标一致性 登记Kappa系数数值

定量指标一致性 登记组内相关系数数值，标准要求≥0.85

六、三维测量标准化流程建议

数据导入规范 确认术前规划数据、术后影像数据、口扫数据完整导入，无缺失、无损坏

三维重建操作 统一灰度阈值完成颌骨、种植体表面三维网格重构，去除伪影干扰

初始配准操作 选取未受手术干扰的稳定解剖标志点，完成初步空间对齐

全局精准配准 采用自动迭代算法完成全局最优拟合配准，固定配准参数

偏差计算方式 统一计算空间欧氏距离，统计单维度偏差及整体均方根误差

结果统计输出 完整记录偏差均值、标准差、最大偏差值、样本统计量

七、核心结局指标登记建议

通用核心指标 手术创伤与围手术期并发症；种植体周组织健康状态及生物并发症；种植

体、修复体机械并发症与失效事件；无并发症留存率；患者整体舒适度与

治疗满意度

通用可选指标 咀嚼功能恢复效果；发音功能恢复效果；软硬组织美学改善效果；患者口

腔健康相关生活质量；诊疗成本效率；患者经济负担；患者治疗与维护负

担

数字化辅助种植体植入

核心指标

种植体三维植入精准度；数字化术式相关手术创伤与并发症；数字化系统

运行不良事件与安全偏差

数字化辅助软硬组织增

量核心指标

骨增量骨量改建与长期稳定性；增量术后种植体修复导向植入可行性；移

植物及软组织愈合相关并发症；软组织形态、体积改善及美学效果。

数字化辅助种植修复核

心指标

修复体被动就位与边缘密合适配性；数字化印模与修复体三维加工精度；

数字化颌位转移精度与咬合功能改善；数字化修复体留存与机械并发症结

局

八、不良事件与安全质控登记

临床手术不良事件 登记术中、术后并发症，创口愈合异常、软硬组织损伤等事件详情及发生

率

数字化设备软件差错 登记导板故障、导航异常、软件配准失败、数据不匹配等事件及处理方式

解剖结构安全损害 登记邻牙、神经、上颌窦等解剖损伤事件，记录原因、过程、预后结局

九、数据可重复性说明

研究数据质控总结 统一说明本研究测量质控、盲法实施、人员校准、标准化流程执行情况，

明确数据可重复性与临床可比性
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